A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

TUBOSTRZYKAWKA DOWYMIENIOWA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rilexine DC 375 mg zawiesina dowymieniowa dla krow w okresie zasuszenia

cefaleksyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Kazda tubostrzykawka dowymieniowa o pojemnosci 8 g zawiera:
Cefaleksyna 375 mg (co odpowiada 500 mg cefaleksyny benzatynowe;j)

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

4. DROGA(-I) PODANIA

Podanie dowymieniowe

S. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 4 dni

Mileko:
° 12 godzin po wycieleniu, gdy okres zasuszenia jest dtuzszy niz 42 dni
° 42,5 dnia po podaniu produktu, gdy okres zasuszenia wynosi 42 dni lub mnie;j

| 6. NUMER SERII

Lot: {numer}

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP: {miesigc/rok}

‘ 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE 12,24 LUB 60 TUBOSTRZYKAWEK
DOWYMIENIOWYCH I CHUSTECZEK DO OCZYSZCZANIA STRZYKOW

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rilexine DC 375 mg zawiesina dowymieniowa dla krow w okresie zasuszenia

cefaleksyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tubostrzykawka dowymieniowa o pojemnosci 8 g zawiera:
Cefaleksyna 375 mg (co odpowiada 500 mg cefaleksyny benzatynowej)

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina dowymieniowa

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

8¢g

12 tubostrzykawek dowymieniowych i 12 chusteczek do oczyszczania strzykdéw
24 tubostrzykawki dowymieniowe i 24 chusteczki do oczyszczania strzykow
60 tubostrzykawek dowymieniowych i 60 chusteczek do oczyszczania strzykow

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy w okresie zasuszenia)

| 6.  WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Jednorazowe podanie dowymieniowe

Przed rozpoczgciem podawania produktu nalezy krowe doktadnie wydoi¢. Przed podaniem produktu
leczniczego nalezy doktadnie oczyscié¢ i zdezynfekowac strzyki, uzywajac do tego celu dotagczone;j
chusteczki do oczyszczania strzykow, oraz nalezy uwazac, aby nie zanieczysci¢ koncowki strzykawki.
Podac¢ catg zawarto$¢ strzykawki do kazdej ¢wiartki gruczotu mlekowego. Po podaniu wymasowac.
Po podaniu produktu zaleca si¢ zanurzenie strzyku w atestowanym ptynie odkazajacym. Nie doi¢ po
podaniu produktu.



Przed uzyciem nalezy przeczytac¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 4 dni

Mileko:
° 12 godzin po wycieleniu, gdy okres zasuszenia jest dtuzszy niz 42 dni
° 42,5 dnia po podaniu produktu, gdy okres zasuszenia wynosi 42 dni lub mnie;j

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Penicyliny i cefalosporyny moga w niektorych przypadkach powodowac silne reakcje alergiczne.
Ostrzezenia dla uzytkownikow znajduja si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP): {miesigc/rok}

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC
lére avenue — 2065m — LID



06516 Carros
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16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia:

| 17. NUMER SERII

Nr serii (Lot): {numer}



